i ATENT COOPERATION TREm < Y 



PCT/EP95/01357 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 

NOTIFICATION OF ELECTION 
(PCT Rule 61.2) 


To: 

linitpH StatP^ Patpnt anrl TraHtamarl' 

Office 
(Box PCT) 

Washington D.C. 20231 
United States of America 

in its capacity as elected Office 


Date of mailing: 

02 November 1995 (02.11.95) 




International application No.: 

PCT/EP95/01357 


Applicant's or agent's file reference: 
10155P WO 


international filing date: 

12 April 1995 (12.04.95) 


Priority date: 

22 April 1994 (22.04.94) 


Applicant: 

REINMULLER, Johannes 



1 . The designated Office is hereby notified of its election made: 



in the demand filed with the International preliminary Examining Authority on: 

20 October 1995 (20.10.95) 

| | in a notice effecting later election filed with the International Bureau on: 



2. The election 



□ 



was not 



made before the expiration of 1 9 months from the priority date or, where Rule 32 applies, within the time limit under 
Rule 32.2(b). 



The International Bureau of WIPO 


Authorized officer: 


34, chemin des Colombettes 




1211 Geneva 20, Switzerland 


J. Zahra 


Facsimile No.: (41-22)740.14.35 


Telephone No.: (41-22)730.91.11 



Form PCT/IB/331 (July 1992) 



896004 



PCT/EP95/01357 



PATENT COOPERATION TREATY 

From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 

MATICir* ATIAM /""\ r~ ri rPTIAH 

NOIIHCAIION Ur LLtCTION 

(PCT Rule 61.2) 


To: 

United States Patent and Trademark 

Office 

(Box PCT) 

Washington D.C, 20231 
United States of America 

in its capacity as elected Office 


Date of mailing (day/month/year) 

03 November 1995 (03.11.95) 




International application No. 

PCT/EP95/01357 


Applicant's or agent's file reference 
10155P WO 


International filing date (day/month/year) 
12 April 1995(12.04.95) 


Priority date (day/month/year) 
22 April 1994(22.04.94) 


Applicant 

REINMULLER, Johannes 



1. The designated Office is hereby notified of its election made: 



in the demand filed with the International Preliminary Examining Authority on: 

20 October 1995(20.10.95) 

| | in a notice effecting later election filed with the International Bureau on: 



2. The election 



X I was 

□ 



was not 



made before the expiration of 19 months from the priority date or, where Rule 32 applies, within the time limit under 
Rule 32.2(b). 



The International Bureau of WIPO 


Authorized officer 








34, chemin des Colombettes 


F. Gateau 




121 1 Geneva 20, Switzerland 






Facsimile No.: (41-22) 740.14.35 


Telephone No.: (41-22) 730.91.11 




Form PCT/IB/331 (July 1992) 




896578 
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PATENT COOPERATION TREATY 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 



NOTIFICATION CONCERNING 
DOCUMENT TRANSMITTED 



Date of mailing (day/month/year) 
31 October 1996 (31.10.96) 

International application No. 
PCT/EP95/01357 



To: 



United States Patent and Trademark 

Office 

(Box PCT) 

Crystal Plaza 2 

Washington, DC 20231 

ETATS-UNIS D'AMERIQUE 

in its capacity as elected Office 



International filing date (day/month/year) 
12 April 1995(12.04.95) 



Applicant 

REINMULLER, Johannes 



The International Bureau transmits herewith the following documents and number thereof: 

copy of the English translation of the international preliminary examination report (Article 36{3)(a)) 



The International Bureau of WIPO 
34, chemin des Colombettes 
1211 Geneva 20, Switzerland 



Facsimile No.: £41-22) 740.14.35 



Authorized officer 

I. Britel 

Telephone No.: (41-22) 730.91.11 



Form PCT/IB/310(July 1992) 



001277346 



VERTRl 



W UBER DIE INTERNATIONALW.USAMMENARBEIT 
AUF DEM GEBIET DES PATENTWESENS 



PCT 



INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 
(Artikel 18 sowie Rcgeln 43 und 44 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 

10155P WO 


WFITKRFS siehe Mitteilung iiber die Ubermittlung des in tern ado n ale n 

Recherchenberichts (Formblatt PCT/IS A/220) sowie, soweit 
VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 


Internationales Aktenzeichen 

PCT/ EP 95/ 01357 


Internationales Anmeldedatum 
( Tag / Monad Jahr) 

12/04/95 


(Fruhestes) Prioritatsdatum ( Tagj Monad Jahr) 

22/04/94 


Anmelder 

REINMULLER, Johannes 





Dieser internationale Recherchenbericht wurde von der Internationalen Recherchenbehorde erstellt und wird dem Anmelder gemafl 
Artikel 18 ubermittelt. Eine Kopte wird dem Internationalen Buro ubermittelt. 



Dieser internationale Recherchenbericht umfaflt insgesamt 3 



Blatter. 



Daruber hinaus liegt ihm jeweiis eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bei. 



1 . | | Bcstimmte Anspruche haben sich als nicht recherchierbar erwiesen (siehe Feid I). 

2. j | Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung (siehe Feid II). 



3. 



I I In der internationalen Anmeldung ist ein Protokoii einer iNucleotid- und/oder Aminosauresequenz offenbart; die internationale 
— Recherche wurde auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt, 

das zusammen mit der internationalen Anmeldung eingercicht wurde. 

das vom Anmelder getrennt von der internationalen Anmeldung vorgelegt wurde, 



□ 
□ 



I I dem jedoch keine Erklarung betgefiigt war, daI3 der Inhalt des Protokolls nicht uber den 
— Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung in der eingereichten Fassung hinausgeht. 



| | das von der. Internationalen Recherchenbehorde in die ordnungsgemafie Form ubertragen wurde. 

4. Hinsichtlich der Bezeichnung der Erfindung 

wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
| | wurde der Wortlaut von der Behorde wie folgt festgesetzt. 



5. Hinsichtlich der Zusammenfassung 

wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 

I I wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der Feid III angegebenen Fassung von dieser Behorde 

festgesetzt. Der Anmelder kann der Internationalen Recherchenbehorde tnnerhalb eines Monats nach 

dem Datum der Absendung dieses internationalen Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 



6. Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfassung zu verbffentlichen: 

Abb. Nr. Q wie vom Anmelder vorgeschlagen [&] keine der Abb - 



| | weil der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
| | weil diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 



Formblatt PCT/IS A/2 10 (Blait l)(Juli 1992) 



INTERNATIONAL 



RECHERCHENBERICHT 



Rationales Aktenzcichen 

PCT/EP 95/01357 



A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDBS 



IPK 6 A61F2/02 



A61F2/12 



A61L27/00 



Nach dcr International en Patentklassifikation (IPK) oder nach dcr nationalen Kiassifikation und der IPK 



B. RECHERCHIERTE GEBIETE 



Recherchierter Mindestpriifstoff (Klassifikationssystem und Klassifikationssymbole ) 

IPK 6 A61F A61L 



Recherchierte aber nicht zum Mindestpriifstoff gehorende Veroffentlichungen, sowcit dicsc uritcr die recherchierten Gebiete fallen 



Wahrend der internationalen Recherche konsuluerte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe) 



C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie' Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile 



Betr. Anspruch Nr. 



x,p 

Y 



US-A-5 358 521 (SHANE FRED) 25.0ktober 
1994 

siehe Spalte 2, Zeile 63 - Spalte 3, Zeile 
50 

siehe Spalte 5, Zeile 22 - Zeile 30 

siehe Spalte 5, Zeile 63 - Spalte 6, Zeile 

5 

siehe Anspruche; Abbildungen 

EP-A-0 322 194 (LEDERGERBER WALTER JOSEPH) 

28. Juni 1989 

siehe Spalte 3, Zeile 29 - Spalte 4, Zeile 
57; Anspruche; Abbildungen 5A-B,18 

US-A-4 200 110 (GOLDSTEIN SETH R ET AL) 

29. April 1980 

siehe Spalte 2, Zeile 14 - Zeile 37 

siehe Spalte 1, Zeile 38 - Zeile 50 

-/— 



1-5,7, 

13,14 

15,16 



1,2 



15,16 



Weitere Veroffentlichungen sind der Fortsetzung von Fcld C zu 
entnehmen 



Siehe Anhang Patentfamilie 



• Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentlichungen 

"A" Veroffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definiert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

"E" al teres Dokument, das jedoch erst am Oder nach dem internationalen 
Anmeldedatum veroffentlicht worden ist 

"L" Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er- 
scheinen zu lass en, oder durch die das Veroffentiichungs datum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soil oder die aus einem anderen be sonde re n Grund angegeben ist (wic 
ausgefuhrt) 

"O* Veroffentlichung, die sich auf eine miindliche Offenbarung, 

eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere Mafinahmen bezieht 

"P* Veroffentlichung, die vor dem international en Anmeldedatum, aber nach 
dem beanspruchten Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist 



*T" Spatere Veroffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum 
oder dem Prioritatsdatum verofTentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zumVerstandnis des dcr 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder dcr ihr zugrundclicgenden 
Theorie angegeben ist 

*X" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu oder auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden 

*Y* Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigjceit beruhend betrachtet n 
werden, wenn die Veroffentlichung nut einer oder mehreren anderen 
Veroffentlichungen dieser Kateeone in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Facnmann naheliegend ist 

*&" Veroffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist 



Datum des Abschlusses der internationalen Recherche 



18. August 1995 



Absendedatum des internationalen Recherchenberichts 



2 8. 08. 95 



Name und Postanschrift der Internationale Recherchenbe horde 
Europaisches Paten tarn t, P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. ( + 31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl, 
Fax: (+31-70) 340-3016 



Bevollmachtigter Bediensteter 



Cousins-Van Steen, G 



Formblatt PCT/ISA/210 (Blatt 2) (Juli 1992) 
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INTERNATIONA 



RECHERCHENBERICHT 



tionales Aktenzeichen 

PCT/EP 95/01357 



C.(Fortsctzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 


FCategorie 0 


Bezeichnung dcr Veroffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teilc 


Betr. Anspruch Nr. 



EP-A-0 051 954 (HOMSY CHARLES A) 19. Mai 
1982 

siehe Seite 3, Absatz 3 - Seite 4, Absatz 
2 

US-A-4 657 820 (HALPERN GREGORY ET AL) 
14. April 1987 

siehe Spalte 1, Zeile 34 - Zeile 53 

EP-A-0 057 033 (INST NAT SANTE RECH MED) 
4. August 1982 

siehe Seite 2, Zeile 13 - Seite 3, Zeile 
32 



1-3 



7-10 



1 



Formblatt PCT/ISA/210 (Fortietzung von Blatt 2) (Juli 1992) 
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INTIj^ATIONAL SEARCH REPORT 

Information on patent family members 



Rational Application No 

PCT/EP 95/01357 



Patent document 
cited in search report 



Publication 
date 



Patent family 
member(s) 



Publication 
date 
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14-04-87 


US-A- 


4722867 


02-02-88 






US-A- 


4810586 


07-03-89 


EP-A-0057033 


04-08-82 


FR-A- 


2498446 


30-07-82 






AT-T- 


10335 


15-12-84 






JP-A- 


57142248 


02-09-82 



Form PCT/ISA/210 (patent family annex) (July 1992) 
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P® ENT COOPERATION TREA® 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 

NOTIFICATION OF TRANSMITTAL 
OF COPIES OF TRANSLATION 
OF THE INTERNATIONAL PRELIMINARY 

EXAMINATION RETORT 

(PCT Rule 72.2) 


To: -,«.rttaca&«****»^W^ 

HUBER, b. t 12.NW.1996 

Kopernikusstrasse 9 Prist: 
D-81679Munchen I Pfttantanwilte | 


ALLEMAGNE 


Date of mailing (day/month/year) 
31 October 1996 (31.10.96) 


Applicant's or agenfs file reference 
10155P WO 


IMPORTANT NOTIFICATION 


International application No. 
PCT/EP95/01357 


International filing date (day/month/year) 
12 April! 935 (12.04.95) 


Applicant 

REINMULLER, Johannes 



1. Transmittal of the translation to the applicant. .".'...V..T: T _ 

The International Bureau transmits herewith a copy of the English translation made by the 
international Bureau of the international preliminary examination report established by the 
International Preliminary Examining Authority. 



2. Transmittal off the copy of the translation to the elected Offices. 

The International Bureau notifies the applicant that copies of that translation have been 
transmitted to the following elected Offices requiring such translation: 

US 



The following elected Offices, having waived the requirement for such a transmittal at this time, 
will receive copies of that translation from the International Bureau only upon their request: 

EP 



3. Reminder regarding translation into (one of) the official language(s) of the elected Office(s). 

The applicant is reminded that, where a translation of the international application must be 
furnished to an elected Office, that translation must contain a translation of any annexes to the 
international preliminary examination report. 

Ot is the applicant's responsibility to prepare and furnish such translation directly to each elected 
Office concerned (Rule 74.1). See Volume II of the PCT Applicant's Guide for further- details. 





The International Bureau of WIPO 
34, chemin des Colombettes 
1211 Geneva 20, Switzerland 

Facsimile No. (41-22) 740.14.35 


Authorized officer ... 

1. Britel ^^^^ 

Telephone No. (41-22) 730.91.11 * ====== '. 



Form PCT/IB/338 (July 1 996) 1 277358 



VERTRAt^BER DIE INTERNATIONALE ^SAMMENARBEIT 
AUF DEM GEBIET DES PATENTWESENS 

FCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PROFl^MSgERCTIHnj g j y ^ ^ggg 
(Artikel 36 und Regel 70 PCT) | W | P~q p q 



3 



Aktenzeichen des Anmelders oder An waits 
10155P WO 


WEITERES siehe Mitteilung liber die Ubersendung des internationalen 
VORGEHEN vorlaufigen Priifungsberichts (Formblatt PCT/IPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP 95/ 01357 


Internationales Anmeldedatum 
( Tag/Monat/Jahr) 

12/04/1995 


Prioritatsdatum ( Tag/Monat/Jahr) 
22/04/1994 


Internationale Patentklassifikation (I PEC) oder nationale Klassifikation und IPK 

A61F2/02 


Anmelder 
REINMtlLLER, Johannes 



1. Der Internationale vorlaufige Priifungsbericht wurde von der mit der internationalen vorlaufigen Prufung beauftragten 
Behdrde erstellt und wird dem Anmelder gemafl Artikel 36 ubermittelt. 



2. Dieser BERICHT umfaflt insgesamt a 



Blatter einschliefllich dieses Deckblatts. 



] Auflerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich um Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen und/oder 
Zeichnungen, die geanderte wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blattter mit vor dieser Behdrde vorgenom- 
menen Bench tigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der VerwaltungsrichtUnien zum PCT) 



Diese Aril age n umfassen insgesamt m 



Blatter. 



Dieser Bericht enthalt Angaben und die entsprechenden Seiten zu folgenden Punkten: 

I 1 X| Grundlage des Berichts 
II Q Prioritat 

III Keine Erstellung eines Gutachtens Uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

IV | | Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

V BegrOndete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 

gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur StUtzung dieser Feststellung 

VI | | Bestimmte angefUhrte Unterlagen 
VII Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

VIII j^J Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 
20/10/1995 



Datum der Fertigstellung dieses Berichts 

'^T 7. 07. 96 



Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behdrde 

Europaisches Paten tarn t 
D-80298 Munchen 

Tel. ( + 49-89) 2399-0, Tx: 523656 epmu d 
Fax: ( + 49-89) 2399-4465 



Bevollmachtigter Bediensteter 




Tel. 

1/1995) 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Deckblatt)(Januar 1994) 



Internationales Aktenzeichen 
IHTERKfATIOKTALER VORLAUFI GER PRUFIMGSBERICHT PCT/EP95/01357 



I, Grundlage des Berichts 



1. Dieser Bericht wurde erstellt auf der Grundlage (Ersatzblatter, die den Anaeldeaat auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten ia Rahaen dieses Berichts als "ursprunglich eingereicht" und sind iha 
nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthalten.) . 

[ ] der internationalen Anaeldung in der ursprunglich eingereichten Fassung. 

[x] der Beschreibung, Seite/n 1,2, 6-8 , in der ursprunglich eingereichten Fassung. 

Seite/n ; eingereicht lit des Antrag. 

Seite/n 3 , 3a , eingereicht ait Schreiben voa 16 o 4 . 96 

Seite/n 4,5,9, 10 , eingereicht ait Schreiben voa 5 „ 6 «> 96_ 

[x] der Anspruche, Nr. 2,5-18 , in der ursprunglich eingereichten Fassung. 

Nr. , in der nach Artikel 19 geanderten Fassung. 

Nr. . eingereicht lit dei Antrag. 

Nr. 1 : , eingereicht lit Schreiben voa 16 • 4 • 96_. 

Nr. , eingereicht ait Schreiben voa . 



[ ] der Zeichnungen, Blatt/Abb. , in der ursprunglich eingereichten 

Fassung. 

Blatt/Abb. ; eingereicht ait dea Antrag. 

Blatt/Abb. . ; eingereicht ait Schreiben 

voa . 



Blatt/Abb. : , eingereicht ait Schreiben 

voa . 



2. Aufgrund der Anderungen sind folgende Dnterlagen fortgef alien: 

[ ] Beschreibung: Seite 

[ ] Anspruche: Nr. 



[ ] Zeichnungen: Blatt/Abb. 



3. [ ] Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2 c)). 

4. Etwaige zusatzliche Beaerkungen: 



Forablatt PCT/IPEA/409 (Blatt 1) (Januar 1994) 
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Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP95/01357 



V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Heuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
geuerblichen Anuendbarkeit; Unterlagen und Erlauterungen zur Stutzung dieser Feststellung 



1. FESTSTELLUNG 



Meuheit Anspruche 1-2 , 5-18 JA 

Anspruche __ NEIN 

Erfinderische Tatigkeit Anspruche 1-2 , 5-18 JA 

Anspruche NEIN 

Gewerbliche Anwendbarkeit Anspruche 1-2 , 5-18 JA 

Anspruche NEIN 



2. DNTERLAGEN UND ERLAUTERUNGEN . 

1) ¥TnaThTh>aT gaiqer AnsTPrucSi 1 

EP,A,0 3 22 194 offenbart ein Implantat fur die 
Rekonstruktion von Weichteilgewebe auf der Basis eines 
physiologisch vertraglichen Kunststoffs gemaB Oberbe- 
griff des Anspruchs 1. GemaB diesera Stand der Technik 
erfolgt die Formgebung des Implantats durch eine Fiillung 
des inneren Hohlraumes des Implantats mit Fluid wie Gas, 
Gel oder Kochsalzlosung o Bedingt durch diese Merkmale 
konnen Undichtigkeiten auftreten, die zu einer uner- 
wunschten Freisetzung des Fluids in das umgebende Gewebe 
f iihreno 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 Idst dieses Problem da- 
durch, daB das Implantat aus diinnen faltbaren Formkor- 
pern mit einer fur ein fluides Gleitmittel benetzbaren 
Oberflache besteht* Dadurch, daB die Formgebung im we- 
sentlichen von den diinnen faltbaren Formkorpern ausgeht, 
kann der Gehalt an Fluid im Implantat erhebiich verrin- 
gert und die Gef ahr einer Undichtigkeit entsprechend re- 



Forablatt PCT/IPEA/409 (Blatt 2) (Januar 1994) 




Internationales Aktenzeichen 
XHTERMATXOBJAXJER VORLMJFIGER PRUFUHGSBERXCHT PCT/EP95/01357 



duziert werden. Da alle vergleichbaren Dokumente des In- 
ternationalen Recherchenberichts ein f luidgef iilltes 
Implantat offenbaren, war die erf indungsgemaBe Losung 
nicht naheliegendo Anspruch 1 erf til It demnach die Erfor- 
dernisse des Artikels 3 3 (2) bis (4) PCT. 

2) Afofaanqrige Ansiorucfae 2 und 5 bis 18 

Die abhangigen Anspriiche 2 und 5 bis 18 betreffen spezi- 
elle Ausgestaltungen des Gegenstands gemaB Anspruch 1 
und geniigen somit ebenfalls den Erf ordernissen des Arti- 
kels 33(2) bis (4) PCTo 



Forablatt PCT/IPEA/409 (Blatt 3) (Januar 1994) 



16. -April 1996 

1 * p # 



- 3 - 

Fliissigkeitsvolumen, da die auSere Hiille aus PDMS-Kautschuk 
keine Barriere fur niedermolekulare Stoffe darstellt. 

Die Verwendung anderer Ersatzstof f e , wie z.B. Hydrogele, 
Dextrane, Hylane, Gelatine oder Polyvinylpyrolidon (PVP) ist 
aufgrund ihrer mangelhaf ten Langzeitstabilitat nachteilig oder 
aufgrund ihrer Toxizitat limitiert. 

EP-0 322 194 lehrt ein Implantat, bestehend aus einer aufieren 
Hiille, die der Bildung von Narbengewebe entgegenwirken und das 
Einwachsen von normalem Gewebe unterstiitzen soli, und einer 
Fiillung, die dem Implantat komprimierbare und somit gewebeahn- 
liche Eigenschaf ten verleiht. Die Fiillung wird geeignet durch 
eine entsprechende Innenstruktur gebildet oder alternativ 
konnen auch Formkorper eingesetzt werden die kugelformig 
dargestellt sind und bevorzugt selbst eine Innenstruktur 
aufweisen,' die ihnen Komprimierbarkeit verleiht. 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung war es nunmehr, ein Kunst- 
stoff implantat zur Verfugung zu stellen, das die Vorteile der 
PDMS-Gele gewahrleistet , namlich durckelastische und somit 
gewebeahnliche Eigenschaf ten sowie chemische Langzeitstabili- 
tat, aber gleichzeitig die oben erwahnten Nachteile nicht 
aufweist, namlich Diffusion niedermolekularer toxischer 
Bestandteile in das umliegende Gewebe sowie Infiltration des 
umliegenden Gewebes mit PDMS-Gel bei Verletzung der auSeren 
Hiille . 

Diese Aufgabe wird gemaS vorliegender Erfindung gelost durch 
ein Implantat fur die Rekonstruktion von Weichteilgewebe auf 
Basis eines physiologisch vertraglichen Kunststoffs, welches 
dadurch gekennzeichnet ist, daS es aus diinnen faltbaren 
Formkorpern aus Folie mit einer Dicke von 10 bis 200 ^m mit 
einer fur ein f luides Gleitmittel benetzbaren Oberf lache 
besteht . 
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Das Volumen des Implantats wird dabei normalerweise durch die 
dunnen Formkorper bestimmt, wahrend das Gleitmittelvolumen 
untergeordnet ist . Zum Aufbau eines erf indungsgemaSen Im- 
plantats werden als Formkorper dunne Folien verwendet, wobei 
eine Vielzahl auf einanderliegender Schichten ein Implant at der 
gewunschten Dicke ergibt . 

Die gewunschten gewebeahnlichen elastischen Eigenschaf ten des 
Implantats der vorliegenden Erfindung werden im wesentlichen 
durch die Verschiebbarkeit aneinandergrenzender Schichten der 
dunnen faltbaren Formkorper erzielt, wobei die Gleitwirkung 
durch ein geeignetes Gleitmittel vermittelt bzw. begunstigt 
wird. 
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Die Formkorper der vorliegenden Erfindung konnen entweder 
direkt ohne eine auSere Hullschicht in eine praformierte 
Implantatloge im Gewebe eingebracht werden, oder nach Art 
herkommlicher Implantate von einer auSeren Hulle umgeben sein, 
wobei die Gele herkommlicher Implantate durch die Formkorper 
der vorliegenden Erfindung ersetzt werden. 

Als Material fur die Formkorper kommen alle physiologisch ver- 
traglichen Kunststoffe in Betracht. Unter den Begriff "physio- 
logisch vertragliche Kunststoffe" werden in dieser Anmeldung 
allgemein naturlich vorkommende und kunstlich hergestellte 
Materialien bzw. Biomaterialien verstanden, die physiologisch 
vertraglich sind. In einer besonderen Ausf iihrungs form bestehen 
die Formkorper aus Silikonkautschuk, wobei Silikonkautschuk aus 
Polydimethylsiloxan bevorzugt ist. In einer anderen Ausf iih- 
rungsf orm werden Formkorper aus Polysacchariden verwendet, 
wobei Formkorper aus Cuprophanf olie eine bevorzugte Ausfuh- 
rungsform darstellen. Die Erfindung beschrankt sich jedoch 
nicht auf die vorgenannten Materialien, und andere physiolo- 
gisch vertragliche Kunststoffe und Biomaterialien, die zu 
dunnen Formkorpern verarbeitet werden konnen, sind Bestandteil 
der vorliegenden Erfindung. 

Die dunnen faltbaren Formkorper der Erfindung konnen in 
verschiedenen Ausf iihrungsf ormen bereitgestellt werden. Bevor- 
zugt ist die Verwendung einer Folie, die auf geeignete Weise 
gefaltet wird bzw. von mehreren auf einanderliegenden Folienla- 
gen, die geeignet zugeschnitten werden, urn die Form des 
endgultigen Implantats auszumachen. Es wurde f estgestellt , daS 
die Verwendung von Folien mit einer Dicke von etwa 5 bis etwa 
500 jzm gunstig ist, wobei 10 bis 200 /jltu bevorzugt und 30 bis 70 
/im besonders bevorzugt sind. Bei einer anderen Ausf iihrungsf orm 
der Erfindung werden die Formkorper als kapillare Rohren oder 
in schlauchartiger Ausgestaltung zur Verfiigung gestellt. 




Die vorliegende Erfindung ist nicht auf die vorgenannten 
Ausfuhrungsformen beschrankt und andere Ausf uhrungsf ormen, wie 
beispielsweise lockere offenporige Kunststof f schaume , sind 
ebenfalls Gegenstand dieser Erfindung. In einzelnen Fallen kann 
es besonders gunstig sein, eine Kombination von zwei oder 
mehreren Ausfuhrungsformen zu verwenden. Solche Kombinationen 
werden von der vorliegenden Erfindung ebenfalls umf a£t . 

Die Implantate der Erfindung konnen nach Einbringen in das 
Gewebe postoperativ kontrolliert werden. Beispielsweise sind 
PDMS-Folien fur weiche Rontgenstrahlung dichter als Gewebe, 
womit die Lage eines Implantats postoperativ durch Rontgen- 
untersuchung kontrolliert werden kann. Erf indungsgemaSe 
Implantate, die Formkorper aus PDMS umfassen, sind somit ohne 
weitere Zusatzstoffe der postoperativen Untersuchung zugang- 
lich. In anderen Fallen kann durch den Zusatz geeigneter von 
aufien nachweisbarer Stoffe, wie beispielsweise Rontgenkontrast- 
mittel im Kunststof f, eine spatere Uberprufung der Implantate 
auf einfache Weise ermoglicht werden. 

Die gewebsahnlichen Eigenschaf ten der Implantate der vor- 
liegenden Erfindung beruhen zu einem wesentlichen Teil auf der 
Gleitf ahigkeit von aneinandergrenzenden Schichten der diinn^n 
Formkorper, wobei die Gleitf ahigkeit durch ein geeignetes 
fluides Gleitmittel begunstigt wird. 

Mit dem Begriff "fluides Gleitmittel" werden in dieser AnmelS , 
dung allgemein flussige und fluide Phasen bezeichnet, die' 
physiologisch vertraglich sind und die Verschiebbarkeit der' 
Oberflachen aneinandergrenzender Formkorper ermoglicher 
und/oder verbessern. Die Art des verwendeten Gleitmittels ist 
lediglich von der Oberflache des verwendeten Formkorpers 
abhangig. Im Fall einer hydrophilen Oberflache der Formkorper 



BEISPIEL 1 

Hydrophilisierung von Siliconoberf lachen 

Siliconkautschukf olien der Starken 0,02 mm, 0,2 mm und 0,3 mm 
und strangf ormiger Siliconkautschuk (Siliconspaghetti) werden 
durch Atzen mit einer Losung aus 5,7 g KOH ad 100 ml Methanol, 
wie in DE-OS 4216271 beschrieben, hydrophilisiert . 

BEISPIEL 2 
Mamma implant at 

Eine Hulle aus Silikonkautschuk mit eliptoidem Querschnitt und 
rundem Langsschnitt mit einer Wandstarke von 0 , 2 mm wird herge- 
stellt. Durch eine Offnung wird hydrophilisierte Silikon- 
kautschukf olie der Starke 0,02 mm aus Beispiel 1 eingebracht. 
Die aufiere Hulle besitzt in entspanntem Zustand ein Fassungs- 
vermogen von 200 ml. Die Menge des zugegebenen Fullmaterials 
entspricht einem Volumen von 190 ml. Weiterhin wird ins Innere 
ein Volumen von 10 ml Wasser zugegeben. Die Fulloffnung wird 
dicht verschlossen. Das so hergestellte Mammaimplantat wird in 
einer Vakuumkammer entgast und danach im Autoklaven sterili- 
siert. 
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BEISPIEL 3 
Haut expander 

Eine Silikonkautschukhulle in Quaderform mit abgerundeten Ecken 
und Kanten wird hergestellt. Sie wird innen und au&en wie in 
Beispiel 1 hydrophilisiert . Durch eine Offnung wird Folienmate- 
rial aus Celluloseacetat der Starke 0,01 mm zugegeben. Zwischen 
den einzelnen Lagen der Folie wird ein Puder aus wasserfreier 
quervernetzter Hyaluronsaure eingestreut. Die Hiille wird dicht 
verschlossen , und das Implantat wird autoklaviert . Nach 
Implantation des so erzeugten Implantats in den Organismus, 
z.B. im subcutanen Gewebe, dringt durch die Silikonkautschuk- 
hulle Wasser in das Innere und fiihrt zur Quellung des Full- 
materials. Das Implantat dehnt sich raumlich aus und expandiert 
dabei die Haut. Die GroSenzunahme im zeitlichen Verlauf wird 
durch den Wassereinstrom gesteuert. Das Endvolumen des Haut- 
expanders wird aufgrund der Quellf ahigkeit des Fullmaterials 
durch die eingebrachte Fullmenge voraus definiert. 
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Neuer Patentanspruch 1 

Implant at fur die Rekonstruktion von Weichteilgewebe auf 
Basis eines physiologisch vertraglichen Kunststoffs, 
dadurch gekennzeichn'et, 
daS es aus diinnen faltbaren Formkorpern aus Folie mit einer 
Dicke von 10 bis 200 /im mit einer fur ein f luides Gleitmittel 
benetzbaren Oberflache besteht . 
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Inventive step (IS) 


Claims 
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Claims 
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Industrial applicability (IA) 


Claims 


1 - 


- 2, 


5 - 


- 18 


YES 



Claims NO 



2, Citations and explanations 

1 . Independent claim 1 

EP-A-0 322 194 discloses an implant for 
reconstructing soft tissue parts which is based on a 
physiologically tolerated plastics as per the 
preamble of claim 1. This prior art document 
indicates that the implant is shaped by filling its 
internal cavity with fluid, such as a gas, gel or 
common salt solution . Owing to these features, 
leakages can occur which result in undesired release 
of the fluid into the surrounding tissue. 

The subject matter of claim 1 solves this problem in 
that the implant consists of thin, foldable shaped 
bodies having a surface which is wettable for a 
fluid lubricant. Since shaping is essentially 
brought about by the thin foldable shaped bodies, 
the amount of fluid in the implant can be 
considerably reduced and the risk of leakages 
decreased correspondingly. Since all the comparable 
international search report citations disclose a 
fluid-filled implant, the claimed solution was not 
obvious. Therefore claim 1 satisfies the 
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2 . Dependent claims 2 and 5 to 18 

Dependent claims 2 and 5 to 18 concern special 
configurations of the subject matter of claim 1 and 
so likewise satisfy the requirements of PCT Article 
33 (2) to (4) . 
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. i , „ « , Internationales Aktenzeichen 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT PCT/EP95/01357 



I. Grundlage des Berichts 



1. Dieser Bericht wurde erstellt auf der Grundlage (Ersatz blatter, die den Anieldeant auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten in Rahnen dieses Berichts als "ursprunglich eingereicht" und sind ihn 
nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthalten.) 



[ ] der internationalen Anneldung in der ursprunglich eingereichten Fassung. 

, in der ursprunglich eingereichten Fassung. 

, eingereicht mit den Antrag. 

, eingereicht ait Schreiben von 16.4.96. 

, eingereicht mit Schreiben von 5 . 6 . 96_ 

, in der ursprunglich eingereichten Fassung. 
., in der nach Artikel 19 geanderten Fassung. 
, eingereicht mit den Antrag. 
, eingereicht Bit Schreiben von 16 . 4 . 96_. 
, eingereicht nit Schreiben von . 

[ ] der Zeichnungen, Blatt/Abb. in der ursprunglich eingereichten 

Fassung. 

Blatt/Abb. , eingereicht nit den Antrag. 

Blatt/Abb. ; eingereicht nit Schreiben 

von . 

Blatt/Abb. , r eingereicht nit Schreiben 

von . 

2. Aufgrund der Anderungen sind folgende Dnterlagen fortgefallen: 

[ ] Beschreibung: Seite . 

[ ] Anspruche: Nr. . 

[ ] Zeichnungen: Blatt/Abb. m . 

3. [ ] Dieser Bericht ist ohne Berucksicbtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behdrde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2 c)). 

4. Etwaige zusatzliche Benerkungen: 



[x] der Beschreibung, Seite/n l,2,6-8_ 

Seite /n 

Seite/n 3 , 3 a 

Seite/n 4,5,9,10. 



[x] der Anspruche, Nr. 2,5-18. 

Nr. 

Nr. 

Nr. 1 

Nr. 
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V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
geverblichen Anwendbarkeit; Dnterlagen und Erlauterungen zur Stutzung dieser Feststellung 



1. FESTSTELLUNG 



Neuheit 



Anspruche 1-2 , 5-18. 
Anspruche 



JA 
NEIN 



Erfinderische Tatigkeit 



Anspruche 1-2 , 5-1 8_ 
Anspruche 



JA 
NEIN 



Gewerbliche Anwendbarkeit 



Anspruche 1-2,5-18. 
Anspruche 



JA 

NEIN 



2. UNTERLAGEN UND ERLAUTERUNGEN 

1) Unabha naiaer Anspruch l 

EP,A,0 322 194 offenbart ein Implantat fur die 
Rekonstruktion von Weichteilgewebe auf der Basis eines 
physiologisch vertraglichen Kunststoffs gemaB Oberbe- 
griff des Anspruchs l. GemaB diesem Stand der Technik 
erfolgt die Formgebung des Implantats durch eine Fullung 
des inneren Hohlraumes des Implantats mit Fluid wie Gas, 
Gel oder Kochsalzlosung. Bedingt durch diese Merkmale 
konnen Undichtigkeiten auftreten, die zu einer uner- 
wunschten Freisetzung des Fluids in das umgebende Gewebe 
fiihren. 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 lost dieses Problem da- 
durch, daB das Implantat aus diinnen faltbaren FormkSr- 
pern mit einer fur ein fluides Gleitmittel benetzbaren 
Oberflache besteht. Dadurch, daB die Formgebung ira we- 
sent lichen von den diinnen faltbaren Formkorpern ausgeht, 
kann der Gehalt an Fluid im Implantat erheblich verrin- 
gert und die Gefahr einer Undichtigkeit entsprechend re- 
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Internationales Aktenzeichen 
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duziert werden. Da alle vergleichbaren Dokumente des In- 
ternationalen Recherchenberichts ein f luidgef iilltes 
Implantat offenbaren, war die erf indungsgemafce Losung 
nicht naheliegend. Anspruch 1 erftillt demnach die Erf or- 
dernisse des Artikels 33 (2) bis (4) PCT. 

2) Abhanaige Anspruche 2 und 5 bis 18 

Die abhangigen Ansprtiche 2 und 5 bis 18 betreffen spezi- 
elle Ausgestaltungen des Gegenstands gemSB Anspruch 1 
und geniigen somit ebenfalls den Erf ordernissen des Arti- 
kels 33(2) bis (4) PCT. 
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Fliissigkeitsvolumen, da die auEere Hiille aus PDMS-Kautschuk 
keine Barriere fur niedermolekulare Stoffe darstellt. 

Die. Verwendung anderer Ersatzstof f e , wie z.B. Hydrogele, 
Dextrane, Hylane, Gelatine oder Polyvinylpyrolidon (PVP) ist 
aufgrund ihrer mangelhaf ten Langzeitstabilitat nachteilig oder 
aufgrund ihrer Toxizitat limitiert. 

EP-0 322 194 lehrt ein Implantat, bestehend aus einer auSeren 
Hiille, die der Bildung von Narbengewebe entgegenwirken und das 
Einwachsen von normalem Gewebe unterstiitzen soli, und einer 
Fiillung, die dem Implantat komprimierbare und somit gewebeahn- 
liche Eigenschaf ten verleiht. Die Fiillung wird geeignet durch 
eine entsprechende Innenstruktur gebildet oder alternativ 
konnen auch Formkorper eingesetzt werden die kugelformig 
dargestellt sind und bevorzugt selbst eine Innenstruktur 
aufweisen,' die ihnen Komprimierbarkeit verleiht. 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung war es nunmehr, ein Kunst- 
stoff implantat zur Verfiigung zu stellen, das die Vorteile der 
PDMS-Gele gewahrleistet , namlich durckelastische und somit 
gewebeahnliche Eigenschaf ten sowie chemische Langzeitstabili- 
tat, aber gleichzeitig die oben erwahnten Nachteile nicht 
aufweist, namlich Diffusion niedermolekularer toxischer 
Bestandteile in das umliegende Gewebe sowie Infiltration des 
umliegenden Gewebes mit PDMS-Gel bei Verletzung der auSeren 
Hiille . 

Diese Aufgabe wird gemaS vo'rliegender Erfindung gelost durch 
ein Implantat fur die Rekonstruktion von Weichteilgewebe auf 
Basis eines physiologisch vertraglichen Kunststoffs, welches 
dadurch gekennzeichnet ist, daS es aus diinnen faltbaren 
Formkorpern aus Folie mit einer Dicke von 10 bis 200 mit 
einer fur ein fluides Gleitmittel benetzbaren Oberflache 
besteht . 
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Das Volumen des Implantats wird dabei normalerweise durch die 
dunnen Formkorper bestimmt, wahrend das Gleitmittelvolumen 
untergeordnet ist. Zum Aufbau eines erf indungsgemaSen Im- 
plantats werden als Formkorper dunne Folien verwendet, wobei 
eine Vielzahl auf einanderliegender Schichten ein Implantat der 
gewiinschten Dicke ergibt . 

Die gewiinschten gewebeahnlichen elastischen Eigenschaf ten des 
Implantats der vorliegenden Erfindung werden im wesentlichen 
durch die Verschiebbarkeit aneinandergrenzender Schichten der 
diinnen faltbaren Formkorper erzielt, wobei die Gleitwirkung 
durch ein geeignetes Gleitmittel vermittelt bzw. begunstigt 
wird. 
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Die Formkorper der vorliegenden Erfindung konnen entweder 
direkt ohne eine auSere Hullschicht in eine praformierte 
Implantatloge im Gewebe eingebracht werden, oder nach Art 
herkommlicher Implantate von einer aufieren Htille umgeben sein, 
wobei die Gele herkommlicher Implantate durch die Formkorper 
der vorliegenden Erfindung ersetzt werden. 

Als Material fur die Formkorper kommen alle physiologisch ver- 
traglichen Kunststoffe in Betracht. Unter den Begriff "physio- 
logisch vertragliche Kunststoffe" werden in dieser Anmeldung 
allgemein naturlich vorkommende und kunstlich hergestellte 
Materialien bzw. Biomaterialien verstanden, die physiologisch 
vertraglich sind. In einer besonderen Ausf uhrungsf orm bestehen 
die Formkorper aus Silikonkautschuk, wobei Silikonkautschuk aus 
Polydimethylsiloxan bevorzugt ist. In einer anderen Ausf uh- 
rungsf orm werden Formkorper aus Polysacchariden verwendet, 
wobei Formkorper aus Cuprophanf olie eine bevorzugte Ausfuh- 
rungsform darstellen. Die Erfindung beschrankt sich jedoch 
nicht auf die vorgenannten Materialien, und andere physiolo- 
gisch vertragliche Kunststoffe und Biomaterialien, die zu 
diinnen Formkorpern verarbeitet werden konnen, sind Bestandteil 
der vorliegenden Erfindung. 

Die diinnen faltbaren Formkorper der Erfindung konnen in 
verschiedenen Ausf uhrungsf ormen bereitgestellt werden. Bevor- 
zugt ist die Verwendung einer Folie, die auf geeignete Weise 
gefaltet wird bzw. von mehreren auf einanderliegenden Folienla- 
gen, die geeignet zugeschnitten werden, urn die Form des 
endgultigen Implantats auszumachen. Es wurde f estgestellt , date 
die Verwendung von Folien mit einer Dicke von etwa 5 bis etwa 
500 jum giinstig ist, wobei 10 bis 200 /zm bevorzugt und 30 bis 70 
[im besonders bevorzugt sind. Bei einer anderen Ausf uhrungsf orm 
der Erfindung werden die Formkorper als kapillare Rohren oder 
in schlauchartiger Ausgostaltung zur Verfugung gestellt. 



§ 

CO 
CO 



Q 

Lu 
CD 



Die vorliegende Erfindung ist nicht auf die vorgenannten 
Ausfuhrungsforrnen beschrankt und andere Ausfuhrungsforrnen, wie 
beispielsweise lockere offenporige Kunststof f schaume , sind 
ebenfalls Gegenstand dieser Erfindung. In einzelnen Fallen kann 
es besonders gunstig sein, eine Kombination von zwei oder 
mehreren Ausfuhrungsforrnen zu verwenden. Solche Kombinationen 
werden von der vorliegenden Erfindung ebenfalls umf a£t . 

Die Implantate der Erfindung konnen nach Einbringen in das 
Gewebe postoperativ kontrolliert werden. Beispielsweise sind 
PDMS-Folien fur weiche Rontgenstrahlung dichter als Gewebe, 
womit die Lage eines Implantats postoperativ durch Rontgen- 
untersuchung kontrolliert werden kann. Erf indungsgemafce 
Implantate, die Formkorper aus PDMS umfassen, sind somit ohne 
weitere Zusatzstoffe der postoperativen Untersuchung zugang- 
lich. In anderen Fallen kann durch den Zusatz geeigneter von 
auSen nachweisbarer Stoffe, wie beispielsweise Rontgenkontrast- 
mittel im Kunststof f, eine spatere Uberprufung der Implantate 
auf einfache Weise ermoglicht werden. 

Die gewebsahnlichen Eigenschaf ten der Implantate der vor- 
liegenden Erfindung beruhen zu einem wesentlichen Teil auf der 
Gleitf ahigkeit von aneinandergrenzenden Schichten der dunn^n 
Formkorper, wobei die Gleitf ahigkeit durch ein geeignetes 
fluides Gleitmittel begiinstigt wird. 

Mit dem Begriff "fluides Gleitmittel" werden in dieser Anmel- 
dung allgemein flussige und fluide Phasen bezeichnet, die 
physiologisch vertraglich sind und die Verschiebbarkeit der 
Oberflachen aneinandergrenzender Formkorper ermoglicher 
und/oder verbessern. Die Art des verwendeten Gleitmittels ist 
lediglich von der Oberflache des verwendeten Formkorpers 
abhangig. Im Fall einer hydrophilen Oberflache der Formkorper 



BEISPIEL 1 

Hydrophilisierung von Siliconoberf lachen 

Siliconkautschukf olien der Starken 0,02 mm, 0,2 mm" und 0,3 mm 
und strangf ormiger Siliconkautschuk (Siliconspaghetti ) werden 
durch Atzen mit einer Losung aus 5,7 g KOH ad 100 ml Methanol, 
wie in DE-OS 4216271 beschrieben, hydrophilisiert . 

BEISPIEL 2 
Mamma implant at 

Eine Hulle aus Silikonkautschuk mit eliptoidem Querschnitt und 
rundem Langsschnitt mit einer Wandstarke von 0,2 mm wird herge- 
stellt. Durch eine Offnung wird hydrophilisierte Silikon- 
kautschukf olie der Starke 0,02 mm aus Beispiel 1 eingebracht. 
Die auSere Hulle besitzt in entspanntem Zustand ein Fassungs- 
vermogen von 200 ml. Die Menge des zugegebenen Fullmaterials 
entspricht einem Volumen von 190 ml. Weiterhin wird ins Inrere 
ein Volumen von 10 ml Wasser zugegeben. Die Fulloffnung wird 
dicht verschlossen. Das so hergestellte Mammaimplantat wird in 
einer Vakuumkammer entgast und danach im Autoklaven sterili- 
siert . 
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BEISPIEL 3 
Haut expander 

Eine Silikonkautschukhulle in Quaderform mit abgerundeten Ecken 
und Kanten wird hergestellt. Sie wird innen und aufien wie in 
Beispiel 1 hydrophilisiert . Durch eine Offnung wird Folienmate- 
rial aus Celluloseacetat der Starke 0,01 mm zugegeben. Zwischen 
den einzelnen Lagen der Folie wird ein Puder aus wasserfreier 
quervernetzter Hyaluronsaure eingestreut . Die Hulle wird dicht 
verschlossen, und das Implantat wird autoklaviert . Nach 
Implantation des so erzeugten Implantats in den Organismus, 
z.B. im subcutanen Gewebe, dringt durch die Silikonkautschuk- 
hulle Wasser in das Innere und fiihrt zur Quellung des Full- 
materials. Das Implantat dehnt sich raumlich aus und expandiert 
dabei die Haut. Die Grofienzunahme im zeitlichen Verlauf wird 
durch den Wassereinstrom gesteuert. Das Endvolumen des Haut- 
expanders wird aufgrund der Quellf ahigkeit des Fullmaterials 
durch die eingebrachte Fullmenge voraus definiert. 
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Neuer Patentanspruch 1 

1. Implantat fur die Rekonstrukt ion von Weichteilgewebe auf 
Basis eines physiologisch vertraglichen Kunststoffs, 
dadurch gekennzeichnet, 
daa3 es aus dunnen faltbaren Formkorpern aus Folie mit einer 
Dicke von 10 bis 200 fim mit einer fur ein fluides Gleitmittel 
benetzbaren Oberflache besteht. 




P/^T 1 ^FWELTORGANISATION FOR GEISTIGES EIGEh 

£■ ^ A Inter nation ales BOro ■■ 

'"' 'INTERNATIONALE ANIvELDUNG VEROFFENTLICHT NACH DEM VERTRAG OBER DIE 
INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET PES PATENTWESENS (PCT) 



(51) Internationale Patentklassifikation 6 : 
A61F 2/02, 2/12, A61L 27/00 



Al 



(11) Internationale Verofrentlichungsnummer: WO 95/2889^ 

2. November 1995 (02.11.95) 



(43) Internationales 

Veroffentlicbungsdatum: 



(21) Internationales Aktenzeichen: PCT/EP95/01357 

(22) Internationales Anmeldedatum: 12. April 1995 (12.04.95) 



(30) Prioritatsdaten: 
P 44 14 103.3 



22. April 1994 (22.04.94) 



DE 



(71)(72) Anmelder und Erfinder: REINMOLUER, Johannes 
[DE/DE]; Gustav-Freytag-Strasse 27, D-65189 Wiesbaden 
(DE). 

(74) Anwalte: HUBER, B. usw.; Kopemikusstrasse 9, D-81679 
Mtlnchen (DE). 



(81) Bestimmungsstaaten: US, europaisches Patent (AT, BE, CH 
DE, DK, ES, FR, GB, GR, IE, IT, LU, MC. NL, PT, SE) 



Veroflentlicht 

Mit internationalem Recherchenbericht. 
Vor Ablauf der fur Anderungen der Anspriiche zugelassenen 
Frist. Verqffentlichung wird wiederhoit falls Anderungen 
eintreffen. 



(54) Title: MEDICAL IMPLANTS MADE OF MOULDINGS 
(54) Bezeichnung: MEDIZINISCHE IMPLANTATE AUS FORMKORPERN 
(57) Abstract 
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(57) Zusammenfassung 
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Medizinische Implantate aus Formkorpern 



BESCHREIBUNG 



Diese Erfindung betrifft Kunststoff implantate fur medizinische 
Zwecke und insbesondere Implantate, umfassend dunne faltbare 
Formkorper . 

In der Human- und Tiermedizin werden angeborene oder erworbene 
Organ- oder Weichteildef ekte mit Kunststoff implantaten (KI) 
ausgefiillt, die operativ in den Organismus eingebracht werden. 
Im Gegensatz zu orthopadischen Implantaten oder zu kiinstlichen 
Organen, die ebenfalls in den Organismus implantiert werden, 
ist es die Aufgabe der vorgenannten Kunststoff implantate , einen 
Volumenersatz von Weichgeweben zur Verfugung zu stellen und in 
einer besonderen Ausf iihrungsf orm die Dehnung und Erweiterung 
von Gewebe, insbesondere von Hautgewebe, zu bewirken. 

Typische Beispiele von KI umfassen den Ersatz von fehlendem 
Brustdrusengewebe durch Silikonkissen, die vor oder hinter dem 
Brustmuskel implantiert werden oder Implantate zum Ersatz 
fehlender Hoden. Beispiele fur Implantate zur Dehnung und 
Erweiterung von Gewebe zum Aufbau von Weichteilen im Gesicht, 
an den Extremitaten oder am Korperstamm sind herkommliche 
Expander, wie z.B. der Becker-Expander, wie in Joseph G. 
McCarthy, Plastic Surgery (1990), W.B. Sounders Comp., Band 1, 
Kapitel 13, S. 486 beschrieben. 

Urn eine moglichst natiirlich wirkende Rekonstruktion von Weich- 
teilgeweben zu erreichen, werden fur Kunststoff implantate 
bevorzugt Stoffe verwendet, deren mechanische Eigenschaf ten den 
natiirlichen Geweben sehr nahe kommen. Weiterhin ist es erfor- 
derlich, daiS das verwendete Implantatmaterial physiologisch 
vertraglich ist, keine toxischen Wirkungen hervorruft und eine 
extreme chemische und mechanische Langzeitstabilitat aufweist. 
Elastisch verformbare Kunststoffe erfiillen diese Anf orderungen 
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im allgemeinen, insbesondere in Form von Gelen. Aufgrund der 
hervorragenden chemischen Stabilitat hat sich die Verwendung 
von Dimethylsiloxanpolymeren (PDMS) als besonders giinstig 
erwiesen . 

Herkommliche Implantate umfassen eine aufiere Hulle aus Silikon- 
material in deren Inneres ein hochpolymeres Gel, z.B. ein PDMS- 
Gel eingefiihrt wird, oder waSrige Losungen. Die Zugabe des Gels 
bzw. der waSrigen Losung kann vor der Implantation erfolgen 
oder im Falle der wafer igen Losung nachtraglich durch ein von 
der Korperoberf lache zugangliches Ventil. Derartige Implantate 
sind beispielsweise in US-Pat Nr. 4428364, 4574780, 4671255 und 
4840615 offenbart. 

Herkommliche Produkte, die Gele und insbesondere Produkte, die 
PDMS-Gele verwenden, weisen jedoch den Nachteil auf, daS im 
Fall einer Verletzung der auSeren Hulle, z.B. bei einem Unfall, 
eine Infiltration des umliegenden Gewebes mit (PDMS- ) Gel unter 
hohem Druck erfolgt. Eine solche Situation kann nachfolgend 
durch operative MaSnahmen kaum beherrscht werden . Weiterhin 
wird durch neuere Unter suchungen die pysiologische Vertraglich- 
keit der PDMS -Implantate in Frage gestellt. Es wird angenommen, 
daS niedermolekulare Bestandteile des PDMS-Gels durch die 
aufiere Hulle diffundieren und damit in das umliegende Gewebe 
gelangen, wobei langfristig unter Umstanden irreversible 
Gesundheitsschaden hervorgeruf en werden. Durch die Einrichtung 
von Sperrschichten kann diese Penetration zwar reduziert, aber 
nicht vollstandig unterbunden werden. 

Versuche, die PDMS-Gele aufgrund oben genannter Nachteile durch 
andere Materialien zu ersetzen, fuhrten bisher zu keinem 
bef riedigenden Ergebnis: 

Physiologische Salzlosungen sind nicht geeignet, da sie als 
Fullmaterial eines Kunststof f implantats unerwvinschte mecha- 
nische und druckelastische Eigenschaf ten vermitteln. AuSerdem 
verlieren solche Implantate im Laufe von wenigen Jahren ihre 
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Fliissigkeitsvolumen, da die auSere Hiille aus PDMS-Kautschuk 
keine Barriere fur niedermolekulare Stoffe darstellt. 

Die Verwendung anderer Ersatzstof f e , wie z.B. Hydrogele, 
Dextrane, Hylane, Gelatine oder Polyvinylpyrolidon (PVP) ist 
aufgrund ihrer mangelhaf ten Langzeitstabilitat nachteilig oder 
aufgrund ihrer Toxizitat limitiert. 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung war es nunmehr, ein Kunst- 
stof f implantat zur Verfugung zu stellen, das die Vorteile der 
PDMS-Gele gewahrleistet , namlich druckelastische und somit 
gewebeahnliche Eigenschaf ten sowie chemische Langzeitstabili- 
tat, aber gleichzeitig die oben erwahnten Nachteile nicht 
aufweist, namlich Diffusion niedermolekularer toxischer 
Bestandteile in das umliegende Gewebe sowie Infiltration des 
umliegenden Gewebes mit PDMS-Gel bei Verletzung der aufieren 
Hiille. 

Diese Aufgabe wird gemaS vorliegender Erfindung gelost durch 
ein Implantat fur medizinische Zwecke auf Basis eines physiolo- 
gisch vertraglichen Kunststoffs, das aus diinnen faltbaren 
Formkorpern mit einer fur ein fluides Gleitmittel benetzbaren 
Oberf lache besteht . 

Das Volumen des Implantats wird dabei normalerweise durch die 
dunnen Formkorper bestimmt, wahrend das Gleitmittelvolumen 
untergeordnet ist. Zum Aufbau eines erf indungsgemaSen Im- 
plantats werden als Formkorper beispielsweise dxinne Folien 
verwendet, wobei eine Vielzahl auf einanderliegender Schichten 
ein Implantat der gewiinschten Dicke ergibt . 

Die gewiinschten gewebeahnlichen elastischen Eigenschaf ten des 
Implantats der vorliegenden Erfindung werden im wesentlichen 
durch die Verschiebbarkeit aneinandergrenzender Schichten der 
dunnen faltbaren Formkorper erzielt, wobei die Gleitwirkung 
durch ein geeignetes Gleitmittel vermittelt bzw. begiinstigt 
wird. 
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Die Formkorper der vorliegenden Erfindung konnen entweder 
direkt ohne eine auEere Hullschicht in eine praf ormierte 
Implantatloge im Gewebe eingebracht werden, oder nach Art 
herkommlicher Implantate von einer auSeren Hiille umgeben sein, 
wobei die Gele herkommlicher Implantate durch die Formkorper 
der vorliegenden Erfindung ersetzt werden . 

Als Material fur die Formkorper kommen alle physiologisch ver- 
traglichen Kunststoffe in Betracht . Unter den Begriff "physio- 
logisch vertragliche Kunststoffe 11 werden in dieser Anmeldung 
allgemein natiirlich vorkommende und kiinstlich hergestellte 
Materialien bzw. Biomaterialien verstanden, die physiologisch 
vertraglich sind. In einer besonderen Ausf iihrungs form bestehen 
die Formkorper aus Silikonkautschuk, wobei Silikonkautschuk aus 
Polydimethylsiloxan bevorzugt ist . In einer anderen Ausf uh- 
rungsf orm werden Formkorper aus Polysacchariden verwendet, 
wobei Formkorper aus Cuprophanf olie eine bevorzugte Ausfiih- 
rungsforrri darstellen. Die Erfindung beschrankt sich jedoch 
nicht auf die vorgenannten Materialien, und andere physiolo- 
gisch vertragliche Kunststoffe und Biomaterialien, die zu 
diinnen Formkorpern verarbeitet werden konnen, sind Bestandteil 
der vorliegenden Erfindung. 

Die diinnen faltbaren Formkorper der Erfindung konnen in 
verschiedenen Ausf uhrungsf ormen bereitgestellt werden. Bevor- 
zugt ist die Verwendung einer Folie, die auf geeignete Weise 
gefaltet wird bzw. von mehreren auf einanderliegenden Folienla- 
gen, die geeignet zugeschnitten werden, urn die Form des 
endgiiltigen Implantats auszumachen. Es wurde f estgestellt , daS 
die Verwendung von Folien mit einer Dicke von etwa 5 bis etwa 
500 /xm giinstig ist, wobei 10 bis 200 /xm bevorzugt und 30 bis 70 
fim besonders bevorzugt sind. Bei einer anderen Ausf uhrungsf orm 
der Erfindung werden die Formkorper als kapillare Rohren oder 
in schlauchartiger Ausgestaltung zur Verfiigung gestellt . Ebenso 
ist es moglich, die Formkorper in Strangform ( "Silikonspaghet- 
ti n ) zu verwenden. Dabei werden mit geringeren Strangdicken 
bessere Ergebnisse hinsichtlich der gewebeahnlichen Eigen- 
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schaften der Implantate erzielt. Aus technischen Griinden ist es 
jedoch bevorzugt, Strangdicken zwischen 0,1 und 1 mm zu 
verwenden. 

Die vorliegende Erfindung ist nicht auf die vorgenannten 
Ausf uhrungsf ormen beschrankt und andere Ausf uhrungsf ormen, wie 
beispielsweise lockere offenporige Kunststof f schaume , sind 
ebenfalls Gegenstand dieser Erfindung. In einzelnen Fallen kann 
es besonders giinstig sein, eine Kombination von zwei oder 
mehreren Ausf uhrungsf ormen zu verwenden. Solche Kombinationen 
werden von der vorliegenden Erfindung ebenfalls umf aSt . 

Die Implantate der Erfindung konnen nach Einbringen in das 
Gewebe postoperativ kontrolliert werden. Beispielsweise sind 
PDMS-Folien fur weiche Rontgenstrahlung dichter als Gewebe, 
womit die Lage eines Implantats postoperativ durch Rontgen- 
untersuchung kontrolliert werden kann. Erf indungsgemafie 
Implantate, die Formkorper aus PDMS umfassen, sind somit ohne 
weitere Zusatzstoffe der postoperativen Untersuchung zugang- 
lich. In anderen Fallen kann durch den Zusatz geeigneter von 
auSen nachweisbarer Stoffe, wie beispielsweise Rontgenkontrast- 
mittel im Kunststof f, eine spatere Uberprufung der Implantate 
auf einfache Weise ermoglicht werden. 

Die gewebsahnlichen Eigenschaf ten der Implantate der vor- 
liegenden Erfindung beruhen zu einem wesentlichen Teil auf der 
Gleitf ahigkeit von aneinandergrenzenden Schichten der dunnen 
Formkorper, wobei die Gleitf ahigkeit durch ein geeignetes 
fluides Gleitmittel begunstigt wird. 

Mit dem Begriff "fluides Gleitmittel" werden in dieser Anmel- 
dung allgemein flussige und fluide Phasen bezeichnet, die 
physiologisch vertraglich sind und die Verschiebbarkeit der 
Oberf lachen aneinandergrenzender Formkorper ermoglichen 
und/oder verbessern. Die Art des verwendeten Gleitmittels ist 
lediglich von der Oberflache des verwendeten Formkorpers 
abhangig. Im Fall einer hydrophilen Oberflache der Formkorper 
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wird als Gleitmittel ebenfalls ein hydrophiles Fluid verwendet . 
Durch hydrophile Wechselwirkungen vermitteltes Gleiten ist die 
bevorzugte Ausf uhrungsf orm, wobei in diesem Fall die Verwendung 
einer waSrigen Fliissigkeit als Gleitmittel besonders bevorzugt 
ist. Entsprechend kann die Gleitf ahigkeit auch durch Verwendung 
hydrophober Oberf lachen/Gleitmittel hervorgeruf en werden, wobei 
als hydrophobe Gleitmittel Fette oder Ole bevorzugt sind. 
Hydrophil/hydrophob vermittelte Gleitvorgange, z.B. durch 
Liposome oder Micellen ampholytischer Stoffe, sind ebenfalls 
Gegenstand dieser Erfindung. 

In vielen Fallen kann es wiinschenswert sein, die Oberflachen 
der diinnen Formkorper durch eine Hydrophobierung oder Hydrophi- 
lisierung den Eigenschaf ten des verwendeten Gleitmittels 
anzupassen, um ihre Gleitf ahigkeit weiter zu verbessern. 
Entsprechende Verfahren sind dem Fachmann wohlbekannt . In DE-OS 
4216271 wird beispielsweise die Hydrophilisierung von Silikon- 
oberflachen durch Atzen mit einer Losung aus KOH in Methanol 
beschrieben. EP-A-0 086 186 beschreibt die Hydrophilisierung 
von aminhaltigen Oberflachen mit Substanzen, die 2-Amino-2- 
deoxyglycopyranosil-Reste enthalten. Geeignete Verfahren zur 
Hydrophobierung umfassen beispielsweise das Aufbringen von 
Silikonschichten oder von Wachsen. 

Die Verwendung von Formkorpern mit hydrophilisierter Oberf lache 
stellt eine besonders gunstige Anwendung der Formkorper der 
vorliegenden Erfindung dar. Durch die Hydrophilisierung wird 
das Gleitmittel, vorzugsweise Wasser, im Inneren der Implantate 
gebunden und somit ein Volumenverlust durch Diffusion wie bei 
herkommlichen Implantaten auf Fliissigkeitsbasis wirksam 
verhindert. Die Implantate der vorliegenden Erfindung konnen in 
dieser Ausf uhrungsf orm gegebenenf alls ohne Zusatz von Gleit- 
mittel implant iert werden. In diesem Fall wird das Gleitmittel 
aus dem umgebenden Gewebe zur Verfiigung gestellt, da Gewebs- 
wasser ins Innere der Implantate und, falls vorhanden, durch 
die auSere Htille diffundieren kann. 



In einer anderen besonderen Ausf uhrungsf orm enthalten die 
Implantate der vorliegenden Erfindung quellfahige Materialien. 
Geeignete quellfahige Materialien zur Herstellung der erfin- 
dungsgemassen Formkorper sind im allgemeinen alle pyhsiologisch 
vertraglichen Stoffe, die bei Kontakt mit einer geeigneten 
Flussigkeit quellfahig sind. Besonders vorteilhaft ist die 
Verwendung von Polysaccharide^ wobei das Polysaccharid 
Cuprophanf olie besonders bevorzugt ist. In diesem Fall ist 
Wasser sowohl Quell- als auch Gleitmittel . 

Die Verwendung quellfahiger Materialien ist jedoch nicht auf 
die Formkorper beschrankt, sondern anstelle oder zusatzlich zu 
quellfahigen Formkorpern kann ein quellfahiges Gleitmittel 
verwendet werden. Geeignete quellfahige Gleitmittel sind 
beispielsweise wasserfreie Polysaccharide, Glycosaminoglycane , 
Dextrane und dgl . . Hyaluronsaure ist bevorzugt. Weitere 
geeignete quellfahige Materialien sind dem Fachmann bekannt . 

Weiterhin enthalten die Implantate der vorliegenden Erfindung 
je nach Bedarf bzw. Verwendungszweck andere Zusatze, wie z.B. 
Farbstof f e , Antioxidantien, Stabilisatoren, Desinf izienzien, 
Antibiotika, Salze und dgl.. 

Die Implantate der vorliegenden Erfindung werden entweder als 
Weichteilersatz oder zur Expansion von umliegendem Gewebe ver- 
wendet. Die Kunststoff implantate werden gewohnlich von einer 
auSeren elastischen Hulle umgeben sein, wobei die Form der Im- 
plantate von den Ausmafien der auSeren Hiille bestimmt wird. 
Durch liber- oder Unterfiillung der auiSeren Hiillen mit den 
erf indungsgemafien Formkorpern werden mehr oder weniger prall- 
elastische Eigenschaf ten erzeugt . Das Gleitmittel fiillt 
liblicherweise nur die kapillaren Spalten, die zwischen den 
Lagen des Fiillmaterials vorkommen und tragt somit nur zu einem 
geringen Anteil zum Fullvolumen bei. Alternativ dazu kann ein 
erf indungsgemaSes Implantat mit quellfahigen Formkorpern 
und/oder Gleitmittel unterfiillt werden, wobei das Endvolumen 
des Implantats im Voraus durch die Fullmenge und die gegebene 
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Quellf ahigkeit der Materialien bestimmt ist, aber erst nach 
Implantation erreicht wird. 

Eine besondere Verwendungsf orm der Implantate der vorliegenden 
Erfindung stellen sogenannte Gewebeexpander dar, die erst nach 
Implantation bzw. Einheilung des Expanders nachtraglich auf ihr 
endgultiges Volumen gebracht werden. Dabei wird eine Volumen- 
anderung durch Zugabe oder Entnahme des Gleitmittels reguliert. 
Ahnlich wie bei dem bekannten Becker-Expander kann bei Bedarf 
der Vent i lmechani smus nach Erreichen des gewiinschten Expander- 
volumens entfernt werden, wodurch der Expander mit der erfin- 
dungsgemafien Fiillung zum permanenten Implantat wird. 

Die Vorteile der vorliegenden Erfindung bestehen im wesentli- 
chen darin, daS die dunnen faltbaren Formkorper, die das 
erf indungsgemaSe Fullmaterial der Implantate darstellen, die 
gleiche Langzeitstabilitat wie das herkommlich auSere Hull- 
material aufweisen. Dadurch wird die Abgabe toxischer Sub- 
stanzen liber einen langen Zeitraum wesentlich reduziert. 
Weiterhin wird bei einer Verletzung der aufieren Htille das 
Fullmateriel nicht wie im Fall der herkommlichen PDMS-Gele in 
unkontrollierter Weise im umgebenden Gewebe dispergiert, 
sondern kann operativ einfach und vollstandig entfernt werden. 
Freigesetztes Gleitmittel wird ohne schadliche Folgen fur den 
Organismus vom umgebenden Gewebe aufgenommen bzw. vermischt 
sich mit dem Gewebswasser. Bei einer bevorzugten Ausfuhrungs- 
form, der Verwendung von Formkorpern aus hydrophilisierter 
PDMS-Folie und Wasser als Gleitmittel, ist weiterhin die 
einfache Sterilisierbarkeit im Autoklaven ein groSer Vorteil. 

Die folgenden Beispiele veranschaulichen die vorliegende Erfin- 
dung . 



* 1 »• 
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BEISPIEL 1 

Hydrophilisierung von Siliconoberf lachen 

Siliconkautschukf olien der Starken 0,02 mm, 0,2 mm und 0,3 mm 
und strangf ormiger Siliconkautschuk (Siliconspaghetti) werden 
durch Atzen mit einer Losung aus 5,7 g KOH ad 100 ml Methanol, 
wie in DE-OS 4216271 beschrieben, hydrophilisiert . 

BEISPIEL 2 
Mammaimplantat 

Eine Hiille aus Silikonkautschuk mit eliptoidem Querschnitt und 
rundem Langsschnitt mit einer Wandstarke von 0 , 2 mm wird herge- 
stellt. Durch eine Offnung wird hydrophilisierte Silikon- 
kautschukf olie der Starke 0,02 mm aus Beispiel 1 eingebracht. 
Die auSere Hiille besitzt in entspanntem Zustand ein Fassungs- 
vermogen von 200 ml. Die Menge des zugegebenen Fiillmaterials 
entspricht einem Volumen von 190 ml. Weiterhin wird ins Innere 
ein Volumen von 10 ml Wasser zugegeben. Die Fulloffnung wird 
dicht verschlossen. Das so hergestellte Mammaimplantat wird in 
einer Vakuumkammer entgast und danach im Autoklaven sterili- 
siert . 

BEISPIEL 3 
Lippenimplantat 

Eine Bahn hydrophilisierte Silikonkatuschukf olie der Starke 
0,02 mm aus Beispiel 1 von 4 cm Lange und 6 cm Breite wird zu 
einem drehrunden Korper aufgerollt. Dieser drehrunde Korper 
wird mit Hilfe einer Ahle durch kleine Schnitte im Bereich der 
Mundwinkel in die Oberlippe eingezogen. Die Schnitte werden mit 
Nahten verschlossen. 



BEISPIEL 4 
Gluteal implantat 



Eine Silikonkautschukhiille mit ovalarer Form und mit einer 
Wandstarke von 0,3 mm und einem Fassungsvermogen von 180 ml 
wird hergestellt. Uber eine Offnung wird hydrophilisierter 
Siliconkautschuk als Rundmaterial mit einem Durchmesser von 1 
mm aus Beispiel 1 eingebracht und zwar in einer Menge, die 
einem Volumen von 170 ml entspricht. Weiterhin werden 8 ml 
Wasser zugegeben. Die Hiille wird dicht verschlossen. Das 
Implantat wird entgast und autoklaviert . 

BEISPIEL 5 
Hau t expande r 

Eine Silikonkautschukhiille in Quaderform mit abgerundeten Ecken 
und Kanten wird hergestellt. Sie wird innen und auSen wie in 
Beispiel 1 hydrophilisiert . Durch eine Offnung wird Folienmate- 
rial aus Celluloseacetat der Starke 0,01 mm zugegeben. Zwischen 
den einzelnen Lagen der Folie wird ein Puder aus wasserfreier 
quervernetzter Hyaluronsaure eingestreut. Die Hiille wird dicht 
verschlossen, und das Implantat wird autoklaviert. Nach 
Implantation des so erzeugten Implantats in den Organismus, 
z.B. im subcutanen Gewebe, dringt durch die Silikonkautschuk- 
hiille Wasser . in das Innere und fiihrt zur Quellung des Full- 
materials. Das Implantat dehnt sich raumlich aus und expandiert 
dabei die Haut . Die Grofienzunahme im zeitlichen Verlauf wird 
durch den Wassereinstrom gesteuert. Das Endvolumen des Haut- 
expanders wird aufgrund der Quellf ahigkeit des Fiillmaterials 
durch die eingebrachte Fiillmenge voraus definiert. 
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Patentanspriiche 

1. Implantat fur medizinische Zwecke auf Basis eines physio- 
logisch vertraglichen Kunststoffs, 

dadurch gekennzeichnet, 

daS es aus diinnen faltbaren Formkorpern mit einer fur ein 

fluides Gleitmittel benetzbaren Oberflache besteht. 

2. Implantat nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet, 
daS es von einer Hulle umgeben ist. 

3. Implantat nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, 

daS es die Form einer Folie mit einer Dicke von 10 bis 200 
/im aufweist. 

4. Implantat nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, 

daS es Strangform aufweist mit einer Dicke von 0,1 bis 1 
mm pro Strang. 

5. Implantat nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, 
daS es aus schlauchf ormigen Folien besteht. 

6. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet, 
daS es eine hydrophilisierte Oberflache aufweist. 

7 . Implantat nach Anspruch 6 , 

dadurch gekennzeichnet, 
daS es als Gleitmittel ein waSriges Fluid enthalt. 



8. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 

dadurch gekennzeichnet, 
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daS der dunne faltbare Formkorper bei Kontakt mit einer 
geeigneten Flussigkeit quellfahig ist. 

9. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, 
daS das Gleitmittel quellfahig ist. 

10. Implantat nach Anspruch 9, 

dadurch gekennzeichnet, 

daS das Gleitmittel ein Polysaccharid oder Glucosaminogly- 

can ist. 

11. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi der dunne faltbare Formkorper eine hydrophobierte 
Oberf lache auf weist . 

12. Implantat nach Anspruch 11, 

dadurch gekennzeichnet, 
daS es als fluides Gleitmittel Fett oder 01 enthalt . 

13. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, 
daS der Kunststoff ein Silikonkautschuk ist. 

14. Implantat nach Anspruch 13, 

dadurch gekennzeichnet, 

dafi der Silikonkautschuk aus Polydimethylsiloxan besteht . 

15. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 10, 
dadurch gekennzeichnet, 
daS der Kunststoff ein Polysaccharid ist. 

16. Implantat nach Anspruch 8, 9 und 15, 
dadurch gekennzeichnet, 
da£ das Polysaccharid Cuprophanf olie ist. 
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Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, 
daS der faltbare Formkorper Schaumstruktur aufweist. 

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, 
daS der Kunststoff des Formkorpers ein Rontgenkontrast - 
mittel oder einen Farbstoff inkorporiert enthalt . 



ZUSAMMENFASSUNG 



Ein Implantat fur medizinische Zwecke auf Basis eines physiolo- 
gisch vertraglichen Kunststoffs besteht aus dunnen faltbaren 
Formkorpern mit einer fur ein fluides Gleitmittel benetzbaren 
Oberflache und ist vorzugsweise von einer Hulle umgeben, die 
ein Gleitmittel wie z.B. ein waSriges Fluid enthalt . 
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